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FDAN IL-
FULJETT

Dan il-fuljett gie mfassal biex jipprovdilek informazzjoni dwar LUTATHERA®.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lil membru tat-tim tal-medicina
nukleari li qed jissorvelja t-terapija tieghek. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, inkluz
effetti sekondariji li mhumiex imnizzla f'dan il-fuljett, jekk joghgbok kellem lit-tabib
tal-medicina nukleari tieghek.

X’ INHU LUTATHERA®U GHAL XIEX JINTUZA
KIF JAHDEM®

X'’GHANDEK TKUN TAF
QABEL MA TINGHATA LUTATHERA®

KIF INGHATA LUTATHERA®

PREKAWZJONIJIET SPECIFICI
EFFETTI SEKONDAR]I POSSIBBLI
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X' INHU LUTATHERA®
U GHAL XIEX |INTUZA

LUTATHERA® huwa terapija
radjufarmacewtika uzata ghat-
trattament ta’ ¢erti tumuri (tumuri
newroendokrinali
gastroenteropankreatici), li ma
jistghux jitnehhew kompletament
minn gismek bil-kirurgija, li nfirxu
fgismek (metastatici) u ma jibqghux
jirrispondu ghat-trattament attwali
tieghek. It-tumur irid ikollu ricetturi
tas-somatostatini fuq il-wic¢ tac-
celluli tieghu sabiex il-medicina tkun
effettiva.

LUTATHERA®jintrabat ma’ dawn ir-
ricetturi u jemetti r-radjuattivita
direttament fi¢-celluli tat-tumur, u
b’hekk jikkawza I-mewt taghhom.

Is-sustanza attiva ta’ LUTATHERA®
hija maghmula minn tliet
komponenti:

Peptid, li jimmira r-ricetturi
tas-somatostatini fuq il-wicc
tac-celluli tat-tumur

Element radjuattiv: ir-
radjunuklide li jemetti r-
radjazzjoni

Linker li jaghqad iz-zewg elementi
t’hawn fuq

Radjuligand
[ 1
Radjazzjoni minn
radjuisotopu
Peptid Linker Isotopu

Molekula zghira, peptid li
jintrabat ma’ mira
b’affinita

Molekula zghira,
adattatur li jippermetti li
l-isotopu jehel mal-

ligand

Radjuisotopu jemetti r-
radjuattivita direttament
fic-celluli tat-tumuri u
jikkawza [-mewt taghhom
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KIF
JAHDEM LUTATHERA®

Infuzjoni
fid-demm

LUTATHERA®
jintrabat mar-
ricetturi tas-
somatostatini
b’espressjoni
zejda mic-celluli
tal-NET

Ir-radjupeptid
jemetti r-
radjazzjoni fi
hdan i¢-celluli
tal-NET

Koncentrazzjoni
ta’ ricetturi tas-
somatostatini
fis-siti tal-NET

LUTATHERA®
jigi internalizzat
fic-celluli tal-NET

Ir-radjazzjoni
tikkawza |-mewt
|tac-celluli tal-NET

Wara l-infuzjoni fid-demm, LUTATHERA®jakkumula b’mod mghaggel fi¢-celluli tat-tumur.
Hawnhekk, jemetti r-radjazzjoni tieghu, u b’hekk jikkawza |-mewt taé-celluli tat-tumur.
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X'GHANDEK TKUN TAF

QABEL MA TINGHATA
LUTATHERA®

Fuq ir-rakkomandazzjoni tat-tim tal-
kura tas-sahha tieghek, inti gbilt [i
tircievi t-trattament
b’LUTATHERA®

L-uzu ta’ LUTATHERA® jinvolvi
esponiment ghar-radjuattivita. Bhal
fil-kaz tat-trattamenti kollha, it-tabib
tieghek iddecieda li |-benefi¢é¢ju
kliniku li se tikseb B’LUTATHERA®
jeghleb ir-riskji tat-trattament
Ir-radjufarmacewtici jehtiegu certi
prekawzjonijiet sabiex jigi limitat
esponiment mhux necessarju ghalik
u ghall-persuni ta’ madwarek

X’ghandi nghid lit-

tabib tieghi?

Ara li tghid lit-tim tal-kura tas-sahha

tieghek b’kollox dwar il-marda

tieghek, inkluz:

" |s-sintomi

= L-allergiji

® ||-medicini kollha li qed tiehu (b’mod
partikolari, jekk qed tiehu analogi ta’
somatostatini, jista’ jkun li tintalab
twaqqaf u/jew tadatta t-trattament
tieghek ghal perjodu ta’ Zzmien qasir)

" |-ikel li tiekol

= Kull bidla fid-drawwiet tieghek ta’ kuljum
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KIF JINGHATA
LUTATHERA®

LUTATHERA®se jinghatalek fi sptar, fzona kkontrollata specjalizzata fil-
medicina nukleari. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha tal-medic¢ina
nukleari huma mharrga u kkwalifikati biex juzaw radjufarmacewtici
b’mod sigur. Se joqoghdu attenti hafna biex jizguraw |-uzu sigur ta’
LUTATHERA®u se jzommuk infurmat/a dwar |-azzjonijiet taghhom.

Kemm iddum il-procedura Prodotti ohra li

It-tim tal-medicina nukleari tieghek jinghataw matul il-
se jinfurmak dwar kemm

normalment iddum il-procedura. procedura
LUTATHERA® jinghata l-isptar LUTATHERA® jigi kwazi esklussivament
permezz ta’ infuzjoni (bi dripp) go eliminat permezz tas-sistema renali (il-
vina. L-infuzjoni radjufarmacewtika kliewi). Ghall-protezzjoni tal-kliewi, se
tiehu bejn 20 u 40 minuta, tinghatalek ukoll infuzjoni ta’ acidi
madankollu, il-procedura shiha tal- amminici qabel, matul u wara l-infuzjoni
ghoti se tiehu madwar 5 sighat. tieghek ta” LUTATHERA®. Din I-infuzjoni
ta’ acidi amminici se tiehu madwar 4
sighat.

L-ghoti ta’ acidi amminici jista’
jikkawza dardir u rimettar.

Biex timmaniggja dawn is-sintomi, se tigi
injettat/a b’'medicina antiemetika (biex
tevita d-dardir u r-rimettar) qabel ma
tibda l-infuzjoni ta’ acidi amminici.
Wara |-ghoti, ir-radjufarmacewtici li
ma jintrabtux mat-tumur jigu

eliminati b’mod mghaggel minn
gismek, |-aktar permezz tal-awrina.
It-tabib se jawtorizzak tohrog miz-
zona kkontrollata jew mill-isptar

malli I-esponiment ghar-radjazzjoni
ghall-persuni ta’ madwarek ma

jkunx jagbez il-limiti regolatorji.
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PREKAWZJONIJIET SPECIFICI

Meta jitgiesu |-gharfien attwali fdan il-qasam u |-proprijetajiet fizi¢i u
farmacewtici ta’ LUTATHERA®, huwa stmat li r-riskji ghas-sahha tal-
membri tal-familja tieghek u tal-pubbliku generali huma baxxi. L-uzu tar-
radjufarmacewtici jehtieg prekawzjonijiet specjali biex titnaqqas id-doza
tar-radjazzjoni ghall-persuni i tista’ tigi f' kuntatt maghhom.

L-isptar

Matul il-procedura tal-ghoti,

pazjenti |-ohra

Qabel, matul u wara l-infuzjoni ta’
LUTATHERA®, ghandek tixrob
hafna ilma sabiex tghaddi l-awrina
kemm jista’ jkun ta’ spiss, biex
tiffacilita I-eliminazzjoni tar-
radjufarmacewtiku minn gismek

Ild-dar

B’mod generali, ghandek tillimita |-
kuntatt mill-qrib mal-persuni li jghixu
mieghek billi zzomm distanza ta’ mill-
ingas metru ghal 7 ijiem wara li
tinghata LUTATHERA®

Restrizzjonijiet li ghandek issegwi wara kull ghoti ta’

LUTATHERA®

Restrizzjonijiet matul il-jum

® |llimita I-kuntatt mill-qrib (distanza

ta’ ingas minn metru) ma’ tfal
u/jew nisa tqal ghal ingas minn 15-
il minuta kuljum ghal 7 ijiem wara
li tinghata LUTATHERA®

Orqod f'kamra separata minn
persuni ohra ghal 7 ijiem wara li
tinghata LUTATHERA®

Orgod fkamra separata minn tfal
u/jew nisa tqal ghal I5-il jum
wara li tinghata LUTATHERA®

Evita kuntatt mill-qrib (distanza ta’ inqas minn

metru) mal-persuni li jghixu mieghek

lllimita |-kuntatt mill-qrib (ingas minn metru) ma’ tfal u nisa tqal

ghal ingas minn | 5-il minuta kuljum

Restrizzjonijiet matul il-lejl

Orqod fkamra separata minn persuni ohra

Numru
ta’ granet
7
7
7

Orqod fkamra separata minn tfal u/jew nisa tqal 15
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Ghall-ewwel 7 ijiem
wara |-ghoti

® Fil-gurnata tal-infuzjoni u I-gurnata
ta’ wara: ixrob bizzejjed ilma biex
tghaddi l-awrina b’'mod frekwenti
sabiex telimina |-medicina minn
gismek

® |pprova pporga kuljum (uza
lassattivi jekk hemm bzonn)

® Uza t-toilet bilgieghda, anke ghall-
irgiel, u uza toilet paper kull darba.
Ifflaxxja |-wipes u/jew it-toilet paper
fit-toilet (ifflaxxja darbtejn). Huwa
importanti wkoll li tahsel idejk
sewwa biex tevita li tikkontamina I-
pumi tal-bibien

® |nhasel kuljum

" |fflaxxja kwalunkwe tissue jew
kwalunkwe oggett iehor li fih xi
haga minn gismek, bhal demm,
awrina u ppurgar, fit-toilet. L-
oggetti li ma jistghux jigu fflaxxjati
fit-toilet, bhal prodotti tal-igjene
tan-nisa u faxex, iridu jitqieghdu go
boroz taz-zibel separati, mhux ma’
zibel iehor tad-dar (membru tal-
persunal tal-isptar se jghidlek kif
ghandek tarmi |-boroz)

= Ahsel il-hwejjeg ta’ taht, il-pigami, il-

lozor u |-hwejjeg kollha tieghek li
fihom gharaq, demm jew awrina
separatament mill-affarijiet tal-
membri |-ohra fdarek. Uza magna tal-
hasil standard; m’ghandekx bzonn
tuza bleach u m’ghandekx bzonn
tlahlah izzejjed.

[l-persuni li ma jistghux johorgu mis-
sodda jew li ghandhom il-mobbilta
mnaqgqsa preferibbilment se jinghataw
assistenza minn persuni li jiehdu
hsiebhom. Huwa rakkomandat li meta
tigi pprovduta assistenza fil-kamra tal-
banju, il-persuna li tiehu hsieb lill-
pazjent tilbes ingwanti i jintremew
wara l-uzu ghal 7 ijiem wara I-ghoti.
Fil-kaz tal-uzu ta’ taghmir mediku
specjali bhal kateters, boroz tal-
kolostomija, patelli, znienen tal-ilma
jew kull haga li tista’ tkun
ikkontaminata mill-fluwidi ta’ gismek,
dawn iridu jitbattlu minnufih fit-toilet
u mbaghad jitnaddfu

= Jekk xi hadd jghinek tnaddaf

rimettar, demm, awrina jew
ippurgar, dawn ghandhom jilbsu
ingwanti tal-plastik; I-ingwanti
ghandhom imbaghad jintremew
fborza taz-zibel separata kif
deskritt hawn fuq
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EFFETTI SEKONDARJI
POSSIBBLI

Bhal kull medicina ohra, LUTATHERA®jista’ jikkawza effetti sekondariji,
ghalkemm ma jidhrux f'kulhadd. ll-lista ta’ effetti sekondarji possibbli hija
pprovduta fil-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent mehmuz ma’ dan il-fuljett.

Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek.

S\
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Suspetti ta’ Reazzjonijiet Avversi tal-Medicina (effetti sekondariji) u zbalji fil-medikazzjoni
jistghu jigu rrappurtati billi tintuza I-formula ta’ rappurtar tal-ADRs tal-Awtorita Maltija tal-
Medicini, misjuba online fuq http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal u tintbaghat
bil-posta jew b’email lil;

P: It-Tagsima tal-Farmakovigilanza fid-Direttorat ta’ Wara |-Ghoti ta’ Licenzji, I-Awtorita
Maltija tal-Medicini, Sir Temi Zammit Buildings, Malta Life Sciences Park, San Gwann. SGN
3000.

E: postlicensing.medicinesauthority@gov.mt.

[I-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha jistghu wkoll jirrappurtaw kull avveniment avvers
marbut mal-uzu ta’ Lutathera lil Novartis Pharma Services Inc., Uffi¢éju Rapprezentattiv,
Malta, bit-telefown fuq +356 21222872, online fuq www.novartis.com/report jew b’email lil
drug_safety.malta@novartis.com.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: “Advanced Accelerator Applications 8-
10 Rue Henri Sainte-Claire Deville 92500 Rueil-Malmaison Franza”

Rapprezentant Lokali: Novartis Pharma Services Inc., Ufficcju Rapprezentattiv, Malta.
Nru tat-Telefown: +356 21222872

Sabiex tikseb kopji elettronici ta’ dan il-Materjal Edukattiv, jekk joghgbok zur
is-sit elettroniku tal-Awtorita Maltija tal-Medicini -
http://www.medicinesauthority.gov.mt/rmm - u nizzel il-materjal mehtieg bl-ahhar
data disponibbli.
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http://www.novartis.com/report

Dan il-materjal edukattiv huwa parti mill-kundizzjonijiet tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Sugq.

Ghal gwida aktar dettaljata dwar Lutathera jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju
tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SmPC) disponibbli fuq
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lutathera-epar-
product-information_mt.pdf
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